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SGLT2-hdmmare: Nya rekommenda-
tioner for att minimera risk for
diabetesketoacidos

Den europeiska lékemedelsmyndigheten EMAS
sékerhetskommitté (PRAC) har dutfort en granskning
av SGLT2-hdmmare (en viss klass av |akemedel mot
typ 2-diabetes) och har gett rekommendationer for att
minimera risken for diabetesketoacidos vid behandling
med dessa | &kemedel. Halso- och §ukvardspersona bor
vara uppmarksam pa majliga atypiska fall.
Diabetesketoacidos & en alvarlig komplikation vid
diabetes, orsakad av |againsulinnivaer. Séllsyntafall av
detta tillstdnd, inkluderande livshotande fall, har
uppkommit hos patienter som anvénder SGLT2-
hédmmare mot typ 2-diabetes och ett antal av dessa fall
har varit atypiska sa till vida att patienterna haft 1agre
blodsockernivaer an forvantat.

En atypisk symtombild vid diabetesketoacidos kan
forsena diagnos och behandling. Sjukvardspersonal bor
darfér Overvdga diagnosen diabetesketoacidos hos
patienter med symptom forenliga med detta tillstand
&ven om blodsockernivaernainte & hoga.

Foljande SGLT2-hdmmare & for nérvarande godkanda

i Sverige: Forxiga (dapagliflozin),

Invokana (kanagliflozin), Jardiance (empagliflozin),
Synjardy (empagliflozin/metformin),

V okanamet (kanagliflozin/metformin) och

Xigduo (dapagliflozin/metformin).

calendarieuppgifter for veckorna 11 och 12 2016

Patienter som anvander ndgot av dessa lakemedel ska
vara uppmérksam pa symptom pa diabetesketoacidos
sasom snabb  viktminskning, illamdende éller
krékningar, magont, kraftig torst, andningssvarigheter,
forvirring, sOmnighet eller trotthet, sdtaktig andedrakt,
sot eller metallisk smak i munnen eller annorlunda odor
fran urin eller svett.

Patienter som utvecklar ndgot av dessa symptom ska
uppmanas kontakta §ukvarden.

Om diabetesketoacidos missténks eller bekréftas ska
behandlingen med SGLT2-hdmmare sSéitas ut
omedelbart och den ska inte aterupptas om inte en
annan tydlig utlésande faktor till diabetesketoacidosen
kunnat identifieras och har &gardats.

Innan behandling med SGLT2-hdmmare inleds bor
patientens riskfaktorer for ketoacidos vérderas.
Patienten bor ocksd informeras om riskfaktorer for
ketoacidos  vilket inkluderar nedsatt  mangd
insulinproducerande celler, tillstdnd som hammar
fodointaget eler kan leda till alvarlig vétskebrist,
plétslig reducering av insulindos samt ett okat behov av
insulin till foljd av gukdom, operationer, eller
a kohol missbruk.

En ytterligare rekommendation fran PRAC & att
tillfaligt avbryta behandling med SGL T2-h&mmare hos
patienter inlagda pa gukhus for stora kirurgiska
ingrepp eller alvarlig §ukdom.

Nyttan Gvervager trots detta riskerna vid behandling av
typ 2-diabetes med SGLT2-hdmmare.

N&gra av ketoacidosfallen har intréffat vid behandling
av patienter med typ 1-diabetes. PRAC konstaterar att

SGLT2-hdmmare inte & godkanda fér behandling av
typ 1-diabetes.

PRA Cs rekommendation 6verlamnas nu till den
europei ska | &kemedel smyndigheten EMAS
vetenskapliga kommitté, CHMP, som kommer att ge
ett dutgiltigt utldtande.

E-cigaretter ar inte lakemedel

Hogsta forvaltningsdomstolen har avgjort fragan om
e-cigaretter kan klassificeras som lakemedel pa
grund av sitt nikotininnehdll. Domstolen har
konstaterat att de i malet aktuella e-cigaretterna inte
utgor lakemedel i den mening som avses i
lakemedelslagen. Det betyder att e-cigaretter inte
behover vara godkanda som lakemedel for att fa
sdjas.

L akemedel sverket ser positivt pa att det nu har
kommit ett klargérande i fragan.

| det reviderade tobaksproduktsdirektivet finns
bestdmmelser om  e-cigaretter.  Regeringens
tobaksdirektivsutredning arbetar med frégan om hur
direktivet skaimplementerasi svensk lagstiftning.
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Avfallshantering av medicinska
plaster

Medicinska plaster har kvarvarande |akemedelsrester
efter anvéndning. Det & darfor viktigt att de vid
kassation kasseras pa lika st som for Ovrigt
l&kemedelsavfall. Det innebdr att de ska kastas i
behdllare for lakemedelsavfall och inte kasseras i
traditionell sophantering. Det géller alla former av
medicinska plasterberedningar men specidllt viktigt for
plaster som innehdller hormoner och narkotiska
substanser. Orsak till rutin for avfalshantering av
medicinska plaster & att undvika |akemedel srester i var
milj6 samt att begagnade plaster inte kommer i orétta
hander. Genom att kassera de anvanda medicinska
pléstren i avsedd behdllare som sedan gar till specifik
avfallsforbranning undviks |akemedel srester i var miljo
och bidrar till god hantering av |8kemedlens
avfallsrester.

Inger Jonsson |&kemedel ss ukskoterska

Marianne Ostlund | akemedel s ukskéterska

L 8kemedel scentrum
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Onsdag 2 mars 12.10 - 12.55

L akemedeldunch

Ordinationsmallar i sluten vard - | NCS Cross och
metavision

Kenth Markgren apotekare och Lars Hedlund
Overldkare

Bergasalen, NUS samt videokonferens

Anmélan senast 28 februari via utbildningsportalen,
linda

Lakemedel scentrum

Kommande program som kraver
foranmalan

Varens lakemedelsluncher

23/3 Lakemedel och miljo Jerker Fick, Umea
Universitet

6/4 Nya guidelines for astma och KOL behandling
Thomas Sandstrom

20/4 Dosexpedition av 18&kemedel Roswitha Abelin

4/5 Hjarta-karl, Krister Lindmark

Torsdag 10 mars 10.00 - 15.00

Cytostatika for gukskoéter skor

Betula By 6M och videokonferens: Skellefted
Blabéret, Lassarangen och Lycksele Videorum 1
Professor Moustapha Hassan, Karolinska ingtitutet,
Stockholm

Program:

Mekanism for vanliga cytostatika

Antikroppar och andra nyare cancermedel
Utsdndring

Ma grupp: Sjukskoterskor som hanterar cytostatika
Anmédlan via utbildningsportalen linda senast 4 mars
L 8kemedel scentrum




	Den europeiska läkemedelsmyndigheten EMAs säkerhetskommitté (PRAC) har slutfört en granskning av SGLT2-hämmare (en viss klass av läkemedel mot typ 2-diabetes) och har gett rekommendationer för att minimera risken för diabetesketoacidos vid behandling med dessa läkemedel. Hälso- och sjukvårdspersonal bör vara uppmärksam på möjliga atypiska fall.
	Diabetesketoacidos är en allvarlig komplikation vid diabetes, orsakad av låga insulinnivåer. Sällsynta fall av detta tillstånd, inkluderande livshotande fall, har uppkommit hos patienter som använder SGLT2-hämmare mot typ 2-diabetes och ett antal av dessa fall har varit atypiska så till vida att patienterna haft lägre blodsockernivåer än förväntat.
	En atypisk symtombild vid diabetesketoacidos kan försena diagnos och behandling. Sjukvårdspersonal bör därför överväga diagnosen diabetesketoacidos hos patienter med symptom förenliga med detta tillstånd även om blodsockernivåerna inte är höga.
	Följande SGLT2-hämmare är för närvarande godkända i Sverige: Forxiga (dapagliflozin),
	Invokana (kanagliflozin), Jardiance (empagliflozin),
	Synjardy (empagliflozin/metformin),
	Vokanamet (kanagliflozin/metformin) och
	Xigduo (dapagliflozin/metformin).
	Patienter som använder något av dessa läkemedel ska vara uppmärksam på symptom på diabetesketoacidos såsom snabb viktminskning, illamående eller kräkningar, magont, kraftig törst, andningssvårigheter, förvirring, sömnighet eller trötthet, sötaktig andedräkt, söt eller metallisk smak i munnen eller annorlunda odör från urin eller svett.
	Patienter som utvecklar något av dessa symptom ska uppmanas kontakta sjukvården.
	Om diabetesketoacidos misstänks eller bekräftas ska behandlingen med SGLT2-hämmare sättas ut omedelbart och den ska inte återupptas om inte en annan tydlig utlösande faktor till diabetesketoacidosen kunnat identifieras och har åtgärdats.
	Innan behandling med SGLT2-hämmare inleds bör patientens riskfaktorer för ketoacidos värderas. Patienten bör också informeras om riskfaktorer för ketoacidos vilket inkluderar nedsatt mängd insulinproducerande celler, tillstånd som hämmar födointaget eller kan leda till allvarlig vätskebrist, plötslig reducering av insulindos samt ett ökat behov av insulin till följd av sjukdom, operationer, eller alkoholmissbruk.
	En ytterligare rekommendation från PRAC är att tillfälligt avbryta behandling med SGLT2-hämmare hos patienter inlagda på sjukhus för stora kirurgiska ingrepp eller allvarlig sjukdom.
	Nyttan överväger trots detta riskerna vid behandling av typ 2-diabetes med SGLT2-hämmare.
	Några av ketoacidosfallen har inträffat vid behandling av patienter med typ 1-diabetes. PRAC konstaterar att SGLT2-hämmare inte är godkända för behandling av typ 1-diabetes.
	PRACs rekommendation överlämnas nu till den europeiska läkemedelsmyndigheten EMAs vetenskapliga kommitté, CHMP, som kommer att ge ett slutgiltigt utlåtande.
	E-cigaretter är inte läkemedel
	Högsta förvaltningsdomstolen har avgjort frågan om e-cigaretter kan klassificeras som läkemedel på grund av sitt nikotininnehåll. Domstolen har konstaterat att de i målet aktuella e-cigaretterna inte utgör läkemedel i den mening som avses i läkemedelslagen. Det betyder att e-cigaretter inte behöver vara godkända som läkemedel för att få säljas.
	Läkemedelsverket ser positivt på att det nu har kommit ett klargörande i frågan.
	I det reviderade tobaksproduktsdirektivet finns bestämmelser om e-cigaretter. Regeringens tobaksdirektivsutredning arbetar med frågan om hur direktivet ska implementeras i svensk lagstiftning.
	Avfallshantering av medicinska plåster
	Medicinska plåster har kvarvarande läkemedelsrester efter användning. Det är därför viktigt att de vid kassation kasseras på lika sätt som för övrigt läkemedelsavfall. Det innebär att de ska kastas i behållare för läkemedelsavfall och inte kasseras i traditionell sophantering. Det gäller alla former av medicinska plåsterberedningar men speciellt viktigt för plåster som innehåller hormoner och narkotiska substanser. Orsak till rutin för avfallshantering av medicinska plåster är att undvika läkemedelsrester i vår miljö samt att begagnade plåster inte kommer i orätta händer. Genom att kassera de använda medicinska plåstren i avsedd behållare som sedan går till specifik avfallsförbränning undviks läkemedelsrester i vår miljö och bidrar till god hantering av läkemedlens avfallsrester.
	Inger Jonsson läkemedelssjuksköterskaMarianne Östlund läkemedelssjuksköterskaLäkemedelscentrum
	V 9
	Onsdag 2 mars 12.10 – 12.55
	Läkemedelslunch
	Ordinationsmallar i sluten vård - I NCS Cross och metavision
	Kenth Markgren apotekare och Lars Hedlund överläkare
	Bergasalen, NUS samt videokonferens
	Anmälan senast 28 februari via utbildningsportalen, linda
	Läkemedelscentrum
	Kommande program som kräver föranmälan
	Vårens läkemedelsluncher
	23/3 Läkemedel och miljö Jerker Fick, Umeå Universitet
	6/4 Nya guidelines för astma och KOL behandling
	Thomas Sandström
	20/4 Dosexpedition av läkemedel Roswitha Abelin
	4/5 Hjärta-kärl, Krister Lindmark
	Torsdag 10 mars 10.00 - 15.00Cytostatika för sjuksköterskorBetula By 6M och videokonferens: Skellefteå Blåbäret, Lassarangen och Lycksele Videorum 1Professor Moustapha Hassan, Karolinska institutet, StockholmProgram: Mekanism för vanliga cytostatikaAntikroppar och andra nyare cancermedelUtsöndringMålgrupp: Sjuksköterskor som hanterar cytostatikaAnmälan via utbildningsportalen linda senast 4 mars
	Läkemedelscentrum

